Kanakion® MM

(fitomenadiona)

Produtos Roche Quimicos e Farmaceéuticos S.A.
Solucéao injetavel
2 mg/0,2 mL




Kanakion® MM pediétrico Roche
fitomenadiona

Vitamina K
Micelas Mistas

APRESENTACAO
Solucao injetavel.
Caixa contendo 5 ampolas de 0,2 mL (2 mg/0,2 mL) + 5 dosadores.

VIAS INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR OU ORAL
USO PEDIATRICO PARA CRIANCAS ATE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Ingrediente ativo: fitomenadiona (vitamina . Cada ampola de vidro ambar (vidro escuro) contém 0,2 mL de
uma solucdo limpida de micelas mistas com 2 mg de vitaminvdflume de enchimento 0,3 mL) para
administracao oral ou parenteral.

Excipientes acido glicocélico, hidréxido de sdédio, lecitina para micelas mistas, acido cloridrico e agua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes abaixo. Caso nao esteja seguro a respeito de
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kanakion® MM pediéatrico esta indicado na profilaxia (prevencdo) e tratamento da doenca hemorragica do
recém-nascido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina K, principio ativo doKanakion® MM pediatrico, é essencial para a formacdo dos chamados
fatores de coagulacdo (protrombina, fatores VII, IX e X), como também dos inibidores da coagulacado (proteina
C e proteina S). A coagulacdo é um fendmeno pelo qual um liquido, o sangue, se torna uma massa soélida
(coagulo).

A deficiéncia de vitamina Kaumenta a tendéncia de hemorragias no recém-nascido. Os transtornos da
coagulacdo e das hemorragias por caréncia de vitamim@odem ser revertidos com a administracdo da
prépria vitamina, a qual promove a producao dos fatores de coagulacao pelo figado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera tomar se for alérgicokamakion® MM pediatrico ou a qualquer substancia contida no
medicamento.

Inexiste contraindicacdo de faixa etaria, porém, pacientes de idade avancada podem ser mais sensiveis 3
reversdo da anticoagulacdo canakion® MM . A dosagem nesses pacientes deve ser a menor recomendada.

Nao ha contraindicacao relativa as faixas etarias.




4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo injetavel pode estar associada a um maior risco de ocorréncia de Kernicterus (impregnacéao de
pigmento biliar em regides do cérebro) em prematuros com peso menor que 2,5 kg.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

A vitamina K; atravessa com dificuldade a barreira placentaria e passa em pouca quantidade para o leite
materno.

Até o momento ndo ha informacdes de que fitomenadiona possadapiegr Em caso de dividas, consulte o
seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Vocé deve evitar 0 uso conjunto #e@nakion® MM pediatricocom os medicamentos anticoagulantes
cumarinicos (por exemplo, varfarina e femprocumona) e os anticonvulsivantes (por exemplo, clonazepam,
diazepam, fenobarbital, acido valproico).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservadtanakion® MM pediatricoem temperatura abaixo de 25° C. Manter as ampolas dentro
do cartucho para proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidiquarde-o em sua embalagem original.

Esclarecimentos do Sistema de Numeracéao de Lote

O numero de lote nas embalagens priméaria e secundaria do medic#aerakion® MM pediatricoé o

mesmo, sendo composto de cinco digitos: uma letra e quatro nimeros.

Para melhor rastreabilidade do produto, a embalagem secundaria inclui trés digitos, um sufixo de embalagem
apo6s o numero do lote, composto de uma letra e dois nimeros.

A ampola deKanakion® MM pediatrico é de vidro escuro para proteger a solucdo da luz. O contetdo da
ampola nao deve ser dividido em partes, pois o0 medicamento é sensivel a luz e pode degradar.

Apoés aberto, devera ser utilizado imediatamente.

A solucédo injetavel d&anakion® MM pediatrico deve estar limpida no momento de usar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen€@aso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O profissional da salide sabera a dose ideal e também como preparar 0 medicamento.

Kanakion® MM pediatricopode ser administrado por:




Via oral: o volume requerido deve ser extraido da ampola com o dispensador fornecido na embalagem do
produto. Inserir o dispensador verticalmente na ampola, e extrair a solu¢anakeéon® MM pediatricoaté

alcancar a marcacao visual presente no dispensador (equivalente a 2mg de Vitgmikdmihistrar o
conteudo diretamente a boca da crianca.

Se nao houver dispensador disponivel, um método alternativo de administracdo oral € o uso de uma seringa,
como segue:

- Extrair o volume requerido da ampola com uma seringa e agulha;

- Retirar a agulha e administrar o contetdo da seringa diretamente na boca da crianca.

Via parenteral (intravenosa ou intramusculary ndo deve ser diluido ou misturado com outros
medicamentos de administracdo parenteral, contudo pode ser injetado na parte inferior do circuito de infuséo.
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Ha evidencias de que o tratamento preventivo oral ndo é suficiente em pacientes que sejam portadores de
doenca do figado com comprometimento das vias biliares (ductos que levam a bile até o intestino) e ma
absorcao, portanto a administracéo oral de vitamina K ndo é recomendada para esses pacientes.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Seu médico sabera quando devera ser aplicada a préxima déaeakéon® MM pediatrico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramentdgocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes) foram observadas reacfes anafilactoides (reacado alérgica
violenta que ocorre logo apds o0 contato com uma substancia ou medicaapéstadministracdo parenteral
(intravenosa e intramuscular) Banakion® MM pediatrico. Pode ocorrer irritacédo no local da aplicacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamentolnforme também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO Q UE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao se conhecem sinais e sintomas referentes ao uso excessivo de vitamina K

Os seguintes eventos adversos foram reportados com respeito ao uso excé&ainakida® MM pediatrico

em recém-nascidos e criangas maiores: ictericia (cor amarelada da pele e do branco dos olhos),
hiperbilirrubinemia (excesso de pigmento da bile no sangue), aumento do TGO e TGP (indicadores
bioquimicos de doencas do figado), dor abdominal, constipacao (prisdo de ventre), fezes moles, indisposicao,
agitacdo e erupcgao cutanea. A relacdo causal desses eventos adversos com o uso do medicamento ndo péde <
estabelecida. Estes eventos adversos na sua maioria ndo foram considerados sérios e foram resolvidos sen
qualquer tratamento.

Tratamento de suspeita de superdosagem deve ser conduzido visando o alivio dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico € leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possiveigue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Kanakion® MM

(fitomenadiona)

Produtos Roche Quimicos e Farmaceéuticos S.A.
Solucéao injetavel
10 mg/mL




Kanakion® MM Roche
fitomenadiona

Vitamina K
Micelas Mistas

APRESENTACAO
Solucao injetavel.
Caixa contendo 5 ampolas de 1 mL (10 mg/mL).

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 01 ANO

COMPOSICAO

Ingrediente ativo: fitomenadiona (vitamina f, em uma solucdo de acido biliar/lecitina na fomeamicelas
mistas. Cada ampola de vidro ambar (vidro escunaféen 1 mL de uma solucao limpida de micelas msias

10 mg de vitamina K(volumede enchimento 1,15 mL) para administracdo pardntera

Excipientes: acido glicocdlico, hidréxido de sédio, lecitinarpanicelas mistas, acido cloridrico e agua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes abaixo. Caso nao esteja seguro a resfeito
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kanakion® MM estéa indicado no tratamento de hemorragia ou decbemorragia como resultado de severa
hipoprotrombinemia (deficiéncia ou diminuicdo ddofas de coagulacdo no sangue), de varias causas,
incluindo sobredosagem (quantidade excessiva) digoagulantes do tipo cumarinicos (por exemplo,
varfarina e femprocumona), suas combinacfes corntbdiéaizona (anti-inflamatério) e outras formas de
hipovitaminose K (falta de vitamina K) (por exempilttericia obstrutiva — causada pela obstrucdoddotos

da bile ou por lesdo das células do figado, assimocdisfungcdes hepéaticas e intestinais, e apdntetito
prolongado com antibiéticos, sulfonamidas — suHaiia, sulfametoxazol ou salicilatos — acido
acetilsalicilico). Para profilaxia (prevencdo) eatamento de hemorragia em recém-nascidos, utilizar
Kanakion® MM pediatrico 2 mg/0,2 mL ampolas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kanakion® MM ¢é uma solucéo injetavel de vitamina Kintética que é essencial para a formacdo dos
chamados fatores de coagulacdo (protrombina, f&atdhe IX e X). A coagulacdo é um fenbmeno pelolqua
um liquido, o sangue, se torna uma massa solida o).

A falta de vitamina Kleva a um aumento da tendéncia hemorragica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Kanakion® MM ¢é contraindicado a pacientes com conhecida hipsilsbtade a qualquer um dos
constituintes do produt&anakion® MM n&o deve ser administrado por via intramuscular.

Nao ha contraindicacao relativa as faixas etarias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Em pacientes com disfuncao hepatica severa, a §@ande protrombina (fator de coagulacdo) pode estar
prejudicada. Nestes casos, uma estreita monitditzdos parametros de coagulacdo se faz necespasa a
administracdo d&anakion® MM.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o existem evidéncias em relacéo a seguran&adakion® MM na gravidez, contudo, como para a maioria
dos medicamentos, deve-se avaliar o risco/beneafe&cEdministracdo déanakion® MM durante a gravidez.

A vitamina K, atravessa com dificuldade a barreira placentériado se recomenda administkamakion®
MM a mulheres gravidas ou lactantes como prevencherderragia em recém-nascidos.

Somente uma pequena fracdo da vitaminaa#ministrada passa para o leite materno. Se asimaidd em
doses terapéuticas (doses ideais) as maes querestiamamentanddanakion® MM n&do causa risco a
crianga.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Até o momento ndo ha informacées de que fitomenadimssa causdoping. Em caso de dlvidas, consulte o
seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Vocé deve evitar o uso conjunto Hanakion® MM com os medicamentos anticoagulantes cumarinicas (po
exemplo, varfarina e femprocumona) e os anticomarses (por exemplo, clonazepam, diazepam,
fenobarbital, acido valproico).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médReode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Kanakion® MM deve ser conservadaon temperatura abaixo de 25° C. Manter as ampelasaddo cartucho
para proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Esclarecimentos do Sistema de Numeracéao de Lote

O numero de lote nas embalagens priméaria e sedarttimedicament&anakion® MM é o mesmo, sendo
composto de cinco digitos: uma letra e quatro namer

Para melhor rastreabilidade do produto, a embalaggundaria inclui trés digitos, um sufixo de empam
apo6s o numero do lote, composto de uma letra endioigeros.

O conteudo da ampola nao deve ser dividido emgates o medicamento é sensivel a luz e pode dimgra
Apés aberto, devera ser utilizado imediatamente.

A solucdo injetavel d&anakion® MM deve estar limpida e clara no momento de usar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Geele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Kanakion® MM somente deve ser administrado sob rigorosa orientacdo médica.

O profissional da salde sabera a dose ideal e também como preparar 0 medicamento.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Seu médico sabera quando devera ser aplicada a préxima déaealkéon® MM .

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos observados patarmkion® MM estéo listados abaixo por sistemas e frequéncia.

Disturbios do sistema imunolégico

Muito raro (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reaces anafilactoides
(reacéo alérgica violenta que ocorre logo apds o contato com uma substéncia ou medicamento)

Disturbios gerais e condi¢cdes do local de aplicacdo

Muito raro (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo venosa ou

flebite (inflamacao das veias).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamentolnforme também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO Q UE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao se conhece os sinais e sintomas referentes ao uso excessivo de vifamina K

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivelgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

1A%

|

o

Data do No. ASSUNTO Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbdes Apresentacgbes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS)* relacionadas
5. Onde, como e por Caixa contendq
guanto tempo posso 5 ampolas de 0,
guardar este mL (2 mg/0,2
medicamento?
. . mL) + 5
Nio Incluséo inicial Nio Incluséo inicial de N0 _ dosadores
17/04/2014 disponivel de texto de bula 17/04/2014 disponivel texto de bula — disponivel 8. Quais 0s males VP /VPS :
’ — RDC 60/12 ) RDC 60/12 " | que este .
medicamento pode Caixa contendd
me causar? 5 ampolas de ]
mL (10 mg/ml).
Dizeres legais
VPS:
Composicao
3. Caracteristicas .
Farmacolégicas Caixa contendd
5 ampolas de 0,
8. Posologia e Modo mL (2 mg/0,2
de Usar VP/VPS | mL) + 5
Notificagéo de Notificagéo de dosadores.
0820429/15-2 Alteracdo de Alteracdo de VP:
15/09/2015 Texto de Bula — 15/09/2015 0820429/15-2 Texto de Bula — 15/09/2015 Composicéo
RDC 60/12 RDC 60/12
15. Como devo usar
este medicamento?
Dizeres de .
conservacao VP/ VPS Caixa contendg

5 ampolas de 0,

1N%)




mL (2 mg/0,2
mL) + 5
dosadores.

Caixa contendq
5 ampolas de 1
mL (10 mg/ml).

29/02/2016

Nao disponivel

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

29/02/2016

Nao disponivel

Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N&ao
disponivel

VPS:

3. Caracteristicas
farmacoldgicas

VPS

Caixa contendq
5 ampolas de 0,
mL (2 mg/0,2
mL) + 5
dosadores.

1A%

*VP = versédo de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude




